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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Gas-Austausch-Ein-
heit und ein Verfahren zum Herstellen einer Gas-Aus-
tausch-Einheit.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Bei Patienten mit lebensbedrohlicher Lungen-
erkrankung kann die Lungenfunktion Gber eine kiinst-
liche Lunge (Oxygenator oder Gas-Austausch-Einheit)
aufrechterhalten werden, bis sich die Lunge erholt und
sich die naturliche Lungenfunktion wiedereinstellt. Hier-
bei wird durch einen extrakorporalen Kreislauf das Blut
dem Patienten entnommen und nach Behandlung im
Oxygenator wieder zurlickgefiihrt.

[0003] Die meisten bekannten Oxygenatoren wurden
im Rahmen der Entwicklung der Herz-Lungen-Maschine
zur Benutzung wahrend herzchirurgischer Eingriffe von
wenigen Stunden entwickelt und sind meist nicht fiir eine
langerfristige Anwendung optimiert. Hingegen ist die
Anwendungsdauer im Rahmen einer Lungenunterstiit-
zung oft deutlich langer und kann einige Wochen an-
dauern. Wahrend einer langen Anwendungsdauer eines
bekannten Oxygenators kann es beispielsweise zur Ha-
molyse und Thrombenbildung durch eine suboptimale
Stromungsfiihrung mit hohen Stromungswiderstéanden
und schlecht ausgewaschenen Bereichen kommen.
Auch nimmt die Austauschleistung solcher Oxygenato-
ren ab, so dass diese wahrend der Therapie ersetzt
werden mussen, wobei es zu Komplikationen und auch
Blutverlust bzw. starker Blutverdiinnung kommen kann.
[0004] Ubliche Oxygenatoren bestehen zum Beispiel
aus gestapelten Hohlfasermatten, die wechselseitig
rechtwinklig zueinander angeordnet sind. Im Randbe-
reich werden die Matten durch eine Vergussmasse mit-
tels eines Schleuder- oder Zentrifugalverfahren 4-fach
eingebettet, wodurch sich eine quadratische Quer-
schnittsflache ergibt, durch die das Blut fliet. Um das
Blut méglichst gleichmaRig uber die Faserflache zu ver-
teilen, werden bei den Ublichen Oxygenatoren gelochte
Verteilerplatten verwendet, die im Einlassbereich und
Auslassbereich des Oxygenators eingebaut werden.
Ein derartiger Oxygenator ist beispielsweise aus der
WO 2017/211 460 A1.

[0005] Ferner offenbart die WO 2016/ 177 476 A1 eine
Vorrichtung zur Behandlung einer biologischen Flissig-
keit umfassend ein Gehause mit einer ersten, eine Ka-
vitat bildenden Kammer, die zur Aufnahme der zu be-
handelnden Flissigkeit ausgebildet ist, und wenigstens
ein Gasaustauschmittel, das zumindest teilweise in der
ersten Kammer angeordnetist, wobeiin einer Oberflache
des Gehauses ein Einlassabschnitt zum Einlass der zu
behandelnden Flissigkeit in die erste Kammer ausge-
bildet ist, wobei der Einlassabschnitt in einem spitzen
Winkel relativ zu der Oberflaiche des Gehauses ausge-
bildet ist.

[0006] Darlber hinaus offenbartdie WO 2014/183 852
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A1 eine Oxygenatormodul zum Gasaustausch zwischen
Blut und einem Gas in einem extrakorporalen Lungen-
unterstitzungssystem, mit mehreren Lagen von semi-
permeablen vom Gas durchstrémbaren Hohlfasern, wo-
bei die Hohlfasern einer der Lagen in einem Verdrehwin-
kel um eine Mittenlangsachse des Oxygenatormoduls zu
den Hohlfasern einer anderen der Lagen ausgerichtet
sind, mit einer Verpottung, welche sich entlang der Mit-
tenlangsachse erstreckt und in welcher die Hohlfasern
fixiert sind, wobei die Verpottung eine sich entlang der
Mittenlangsachse erstreckende Kavitat festlegt, in wel-
cher die Hohlfasern angeordnet sind und welche vom
Blutin Richtung der Mittenlangsachse durchstrombar ist,
wobei die Verpottung eine im Wesentlichen kreisformige
Innenmantelflache aufweist, welche die Kavitat radial
nach aul3en begrenzt.

[0007] Die EP 0378 168 A2 offenbart noch eine kiinst-
liche Lunge, bei welcher hohle Fasermembranen ver-
wendet werden, und insbesondere eine kunstliche Lun-
ge, welche ein zylindrisches Gehause mit darin ange-
ordneten hohlen Fasermembranen enthalt, wobei das
zylindrische Gehause eine Bluteinlassoffnung aufweist,
welche von der Langsachse des Gehauses fort ange-
ordnet ist, sodass von der Bluteinlass6ffnung in das Ge-
hause eingeflhrtes Blut hierin verwirbelt wird und im Blut
erzeugte Luftblasen verringert werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0008] Es ist Aufgabe der vorliegenden Erfindung, die
Strédmungsfiihrung in einem Oxygenator zu verbessern,
so dass die Bedurfnisse der mittel- bis langfristigen Lun-
genunterstitzung in einfacher Art und Weise erfiillt wer-
den kénnen.

[0009] Die erfindungsgemafie Losung der Aufgabe
erfolgt durch die Merkmale der unabhangigen Anspri-
che. Weiterbildungen der Erfindung ergeben sich aus
den Unteranspriichen.

[0010] Erfindungsgemafy wird eine Gas-Austausch-
Einheit zum Anreichern von Blut mit Sauerstoff und
zum Entfernen von Kohlenstoffdioxid aus dem Blut an-
gegeben, umfassend Hohlfasermatten, umfassend ein
Gehause mit einem Einlassgehduse, umfassend einen
Einlass fir das Blut, wobei der Einlass auf dem Einlass-
gehause derart azentrisch angeordnet und zum Einlass-
gehause hin derart schraggestellt ist, dass das Blut mit
einer Rotation versehbar ist, und wobei geeignete Struk-
turen auf der inneren blutfihrenden Oberflache des Ein-
lassgehduses derart angeordnet sind, dass die Stro-
mung des durchflieRenden Blutes zusatzlich mdglichst
homogen verteilbar ist. Um die Blutstromung durch die
Gas-Austausch-Einheit moglichst homogen (ber die
kreisférmige Faserflache zu verteilen und hier insbeson-
dere den Randbereich hinreichend zu durchstrémen,
wird das Blut durch den azentrisch schraggestellten Ein-
lass mit einer Rotation versehen. Die Hohlfasermatten
weisen eine kreisformige Querschnittsflache auf. Der
Einlass der Gas-Austausch-Einheit ist in einer Weiter-
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bildung zu den Faserlagen der Hohlfasermatten azent-
risch angeordnet.

[0011] Wie folgend beschrieben, wird durch die erfin-
dungsgemaflen Malinahmen eine Gas-Austausch-Ein-
heit gebildet, bei der auf die Verteilerplatten verzichtet
und die Strdmung des Fluids (insbesondere des Blutes)
mit anderen Mitteln oder MalRnahmen gleichmaRig tber
die Faserflache gebildet aus den Hohlfasermatten ver-
teilt. Die erfindungsgemafle Gas-Austauch-Einheit hat
eine héhere Anwendungsdauer oder Standzeit als be-
kannte Oxygenatoren. Zudem ist die Wahrscheinlichkeit
einer Blutschadigung bei der angegebenen Gas-Aus-
tausch-Einheit gering.

[0012] Die Hohlfasermatten der Gas-Austausch-Ein-
heit sind aus Hohlfasern gebildet. Die Gas-Austausch-
Einheit kann eine oder mehrere Hohlfasermatten um-
fassen. Der Faserverlauf einer Fasermatte zu dem Fa-
serverlauf einer weiteren Fasermatte kann in einem Win-
kel angeordnet sein. Durch die Kreuzung der Fasermat-
ten kann die Gastaustauschcharakteristik als auch die
Blutfiihrung verbessert werden.

[0013] Die Gas-Austausch-Einheit wird auch als Oxy-
genator bezeichnet. Ein Oxygenator ist ein Gerat, bei
dem Blut mit Sauerstoff angereichert und Kohlenstoff-
dioxid aus dem Blut entfernt werden kann. Somit kann
mittels des Oxygenators sowohl kurzfristig als auch tber
langere Zeitrdume hinweg die Lunge ersetzt oder unter-
stutzt werden.

[0014] Die Gas-Austausch-Einheit sieht in einer Wei-
terentwicklung vor, dass der Einlass stirnseitig an einem
Gehause der Gas-Austausch-Einheit angeordnet ist. Die
Anordnung des Einlasses an einer Stirnseite der Gas-
Austausch-Einheit ermdglicht eine homogene Durch-
stromung der Hohlfasermatten. Das Gehause der Gas-
Austausch-Einheit weist ein Einlassgehause auf.
[0015] GemaR einer Weiterentwicklung der Gas-Aus-
tausch-Einheit, ist vorgesehen, dass der Einlass mitdem
Einlassgehduse verbunden ist, dessen Oberflache
Strukturen aufweist. Geeignete Strukturen auf der inne-
ren blutfihrenden Oberflache des Einlassgehauses ver-
teilen die Stromung zusatzlich mdéglichst homogen. Da-
bei ist der Einlass schraggestellt, wenn ein Winkel zwi-
schen einer Mittelachse des Einlasses und einer Ebene,
die das Einlassgehause aufweist, groRer als 0° und/oder
kleiner als 90° ist.

[0016] Ineiner Weiterentwicklung der Gas-Austausch-
Einheit ist vorgesehen, dass die Strukturen schaufelfor-
mig, stegformig oder als Querstreben auf der Oberflache
des Einlassgehauses angeordnet sind. Durch die Struk-
turen, die schaufelférmig, stegférmig oder als Querstre-
ben angeordnet sind, kann die Durchstréomung oder Be-
schickung der Faserflachen in der Gas-Austausch-Ein-
heit gleichmaRig verteilt erfolgen. Die Durchstrdmung
erfolgt gleichmafig sowohl im inneren als auch im auRe-
ren Bereich der Hohlfasermatten.

[0017] GemaR einer Weiterentwicklung der Gas-Aus-
tausch-Einheit, ist vorgesehen, dass der Einlass eine
Querschnittsflache aufweist, die sich in Strémungsrich-
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tung kontinuierlich aufweitet, so dass die Strdomungsge-
schwindigkeit langsam und nicht stof3artig reduziert wird.
Das Verhaltnis zwischen Durchmesser (dD) und Lauf-
lange (dL) des Einlasses von dD/2dL<1 ist vorteilhaft.
(Mitanderen Worten das Verhaltnis zwischen Radius des
Einlasses und Lauflange ist kleiner als 1). Dieses Ver-
haltnis andert sich iber die Lauflange. Es kann sich auch
im Bereich des Einlasses graduell andern.

[0018] GemaR einer Weiterbildung, ist eine Durch-
messererweiterung des Einlasses Uber die Lauflange
des Einlasses kleiner als 45°.

[0019] Gemal einer Weiterentwicklung der Gas-Aus-
tausch-Einheit, ist vorgesehen, dass sich die Quer-
schnittsflaiche des Einlasses asymmetrisch aufweitet.
Die Aufweitung kann asymmetrisch erfolgen, um die
Strdmung gezielt zu lenken und somit homogen zu ver-
teilen.

[0020] Ineiner Weiterentwicklung der Gas-Austausch-
Einheit, ist vorgesehen, dass der Einlass eine Quer-
schnittsflache aufweist, die Giber die Lange des Einlasses
variabel ist.

[0021] Ineiner Weiterentwicklung der Gas-Austausch-
Einheit, ist vorgesehen, dass die Gas-Austausch-Einheit
einen Auslass aufweist, dessen Querschnittsflache sich
in Strémungsrichtung verkleinert. Das Fluid, insbeson-
dere Blut, wird durch eine kontinuierliche Querschnittsf-
lachenabnahme beschleunigt. Ein Verhaltnis zwischen
Durchmessererweiterung (dD) und Lauflange (dL) klei-
ner als 1 ist vorteilhaft: dD/dL < 1 oder dD/2dL.

[0022] GemaR einer anderen Weiterentwicklung der
Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass die Gas-
Austausch-Einheit einen Auslass aufweist, der eine Um-
lenkung umfasst. Um eine mdglichst kompakte Gas-Aus-
tausch-Einheit auszubilden, wird auf der Auslassseite
die Stromung des Fluids, insbesondere Blut, um einen
Winkel umgeleitet. Der Umlenkwinkel betragt etwa 90°
oder zwischen 70° bis 90°. Bei derartigen Umlenkungen
kann es zu Sekundarwirbeln oder Strdomungsablésun-
gen des Fluids, insbesondere des Bluts, kommen. Durch
eine kontinuierliche Abnahme der Querschnittsflache
des Auslasses wird das Fluid jedoch beschleunigt, so
dass der Bildung von Sekundarwirbeln oder Stromungs-
ablésungen entgegengewirkt wird oder diese nahezu
entfallen.

[0023] Gemal einer Weiterentwicklung umfasst die
Gas-Austausch-Einheit bzw. der Oxygenator eine, ins-
besondere im Wesentlichen mittig angeordnete, Entlif-
tungsvorrichtung. Sollte es zum Ansaugen von Luft kom-
men, sammelt sich diese aufgrund der Einlassgeometrie,
gebildetaus Einlass und Einlassgehduse, in der Mitte der
rotierenden Strémung, insbesondere in einer Kavitat der
Gas-Austausch-Einheit. Dort wird die Luft durch die Ent-
lGftungsvorrichtung abgesaugt. Die Entliiftungsvorrich-
tung ist auch ein Auslass fir Luftblaschen, die sich im
Betrieb an diesen Stellen ansammeln kdnnen. Wahrend
der Patientenbehandlung kénnen die Entluftungsvor-
richtungen auch zur Blutentnahme genutzt werden.

Um die Bildung von Blutkoageln (Tromben) zu verhin-
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dern, mussen alle Bereiche der Entluftungsvorrichtung
gespultwerden kdnnen oder es muss verhindert werden,
dass Blut verweilt.

[0024] Die Entliftungsvorrichtung kann derart ausge-
bildet sein, dass sie wahlweise in einen ersten Betriebs-
zustand, bei dem ein Spllen der Entliftungsvorrichtung
realisiert werden kann oder in einen zweiten Betriebszu-
stand Uberfiihrt werden kann, bei dem ein Entliiften einer
Kavitédt der Gas-Austausch-Einheit realisiert werden
kann. Mittels der Entliftungsvorrichtung lassen sich so-
mitin vorteilhafterweise zwei technische Funktionen rea-
lisieren, namlich das Entliften aus der Kavitat und das
Spulen und somit Reinigen der Entliftungsvorrichtung.
Vorzugsweise wird die Entliftungsvorrichtung nach ei-
nem Entliftungsvorgang gespllt. Somit kann verhindert
werden, dass bei einem Entliftungsvorgang gegebenen-
falls mit herausgestromte Blutreste in der Entliftungs-
vorrichtung verbleiben. Alternativ kann die Entliftungs-
vorrichtung wahlweise in den ersten Betriebszustand
Uberfihrt werden, bei dem kein Entliiften der Kavitat
der Gas-Austausch-Einheit erfolgt, oder in den zweiten
Betriebszustand tUberfiihrt werden, bei dem ein Entliiften
der Kavitat der Gas-Austausch-Einheit erfolgt. Bei dieser
Ausfiihrung lasst sich mit der Entliftungsvorrichtung nur
eine technische Funktion, ndmlich das Entliften der Ka-
vitat realisieren.

[0025] Die Gas-Austausch-Einheit kann eine Unter-
druckquelle aufweisen, die mit der Entliftungsvorrich-
tung fluidisch verbunden werden kann. Durch Anlegen
eines Unterdrucks in der Entliftungsvorrichtung mittels
der Unterdruckquelle kann auf einfache Weise sicherge-
stellt werden, dass die in der Kavitat befindliche Luft aus
dieser abgefihrt wird.

[0026] Ineiner Weiterentwicklung der Gas-Austausch-
Einheit, ist vorgesehen, dass die Entliftungsvorrichtung
eine flexible Membran umfasst. Der mittlere Bereich des
Einlasses ist aus einem flexiblen Material gefertigt, so
dass dieser sich zu Entliftungszwecken ausstilpen
Iasst, so dass sich ein groReres Volumen auf der Blut-
seite ergibt, um die Luftblasen zu sammeln.

[0027] Die Gas-Austausch-Einheit kann ein Verstell-
element aufweisen, das zum Uberfiihren der Entliif-
tungsvorrichtung in den ersten Betriebszustand oder in
den zweiten Betriebszustand dient. Das Verstellelement
kann, wie nachstehend naher ausgefiihrt ist, je nach
Einsatzfall unterschiedlich ausgebildet sein.

[0028] Die Entliftungsvorrichtung kann einen Ver-
schlieRkolben aufweisen, der zum Realisieren des ers-
ten Betriebszustands in eine erste Stellung oder zum
Realisieren des zweiten Betriebszustands in eine zweite
Stellung Uberfiihrt wird. Dabei kann der VerschlieRRkol-
ben linear beweglich und/oder drehbar gelagert sein,
damit dieser von der ersten Stellung in die zweite Stel-
lung oder umgekehrt Uberfuhrt werden kann. Insbeson-
dere kann der VerschlieRkolben um seine Langsachse
drehbar gelagert sein. Alternativ oder zuséatzlich kann der
Verschlie3kolben derart ausgebildet sein, dass zum
Uberfihren des VerschlieRkolbens von der ersten Stel-
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lung in die zweite Stellung ein Kolbenabschnitt relativ zu
einem anderen Kolbenabschnitt bewegt wird.

[0029] Der VerschlieRkolben kann eine Fluidleitung
aufweisen, die in der ersten Stellung des VerschlielRkol-
bens mit der Kavitat fluidisch nicht verbunden ist und in
der zweiten Stellung des VerschlieRkolbens mit der Ka-
vitat fluidisch verbunden ist. Darliber hinaus kann die
Fluidleitung in der ersten Stellung des VerschlieRkolbens
mit einer Zufuhrleitung zum Zufiihren eines Spilmittels
fluidisch verbunden und in der zweiten Stellung des Ver-
schlieffkolbens nicht mit der Zuflihrleitung fluidisch ver-
bunden sein. In der zweiten Stellung kann die in der
Kavitat befindliche Luft Gber die Fluidleitung aus der
Kavitat abgefiihrt werden. Bei dieser Ausfiihrung kann
der VerschlieRkolben drehbar gelagert sein und das Ver-
stellelement kann derart ausgefiihrt sein, dass bei einem
Betatigen des Verstellelements der VerschlieRkolben
gedreht wird. Vorzugsweise kann das Verstellelement
mit dem VerschlieRkolben drehfest verbunden sein.
[0030] Bei einer Weiterentwicklung kann ein Dichtring
der Entliftungsvorrichtung am Verschlief3kolben ange-
bracht sein. Dartiber hinaus kann die Entliftungsvorrich-
tung ein Rickstellelement aufweisen, das mit dem Ver-
schlieBkolben derart wirkverbunden ist, dass das Ruck-
stellelement den VerschlieRkolben aus der zweiten Stel-
lung in die erste Stellung drickt. Der Verschliekolben
kann bei dieser Ausfiihrung linear beweglich gelagert
sein. Das Rickstellelement kann eine Feder, insbeson-
dere eine Druckfeder, sein. Zum Uberfiihren des Ver-
schliefkolbens aus der ersten Stellung in die zweite
Stellung wird mittels des Verstellelements eine Kraft,
insbesondere eine Linearkraft, auf den Verschlie3kolben
ausgelbt. Das Verstellelement kann beispielsweise eine
Spritze sein.

[0031] Der Verschlielkolben kann bei einer Weiterent-
wicklung eine Schwachung aufweisen, die derart ausge-
bildet ist, dass bei der zweiten Stellung das Verstellele-
ment durch den VerschlieRkolben hindurch tritt. Bei der
ersten Stellung des VerschlieRkolbens kann der Ver-
schlief3kolben trotz Schwachung einen Austritt von Luft
oder Blut aus der Kavitat verhindern. Das Verstellele-
ment kann eine Pippette sein, die an ihrem durch den
Verschlielkolben hindurch tretenden Abschnitt wenigs-
tens eine Offnung aufweist. Dabei kann die in der Kavitéat
befindliche Luft Giber die Offnung und das Verstellele-
ment aus der Kavitat abgefiihrt werden. Die Schwachung
des VerschlieRkolbens kann durch einen Schnitt im Ver-
schlielBkolben realisiert werden.

[0032] Um die Gas-Austausch-Einheit weiter zu ver-
bessern, istin einer Weiterentwicklung vorgesehen, dass
die Hohlfasermatten in der Gas-Austausch-Einheit ein-
gebettet sind und ein Ubergang von den eingebetteten
Hohlfasermatten zu angrenzenden Bauteilen schrage
Ubergange aufweist. Die Position des Ubergangs von
den freien Fasern zu den eingebetteten Fasern (Verpot-
tungsspiegel) kann ungenauen Toleranzen unterliegen.
Durch die schragen Ubergénge mit denen die angrenz-
enden blutfihrenden Bauteile versehen sind, ergibt sich



7 EP 3 684 442 B1 8

auch bei unterschiedlichen Positionen des Verpottungs-
spiegels ein glatter, sto3freier und somit blutfreundlicher
Ubergang. Mit der MaRnahme der schragen Ubergénge
wird auch das Herstellungsverfahren der Gas-Aus-
tausch-Einheit stark vereinfacht, da bei der Produktion
die Toleranzen in einem breiteren Bereich nicht zu Quali-
tatseinbulRen fihren. In einer Weiterentwicklung der
Gas-Austausch-Einheit, ist vorgesehen, dass das Ein-
lassgehause Stabilisatoren aufweist. Um eine Stabili-
tatserhdhung des Einlassgehauses bei der Verpottung
zu erzielen, weist das Einlassgehause Stabilisatoren auf.
Diese kénnen als Stege oder Querstreben ausgebildet
sein. Bei einer Verpottung, bei der hohe Temperaturen
und/oder Spannungen erreicht werden kénnen, bleibt so
die Einlassgeometrie erhalten und andert sich im We-
sentlichen nicht durch Temperaturdnderungen.

[0033] Ublicherweise werden bei bekannten Oxyge-
natoren die Hohlfasern an den Enden zunachst ver-
schlossen und dann mit einem Polyurethanklebstoff ein-
gebettet. Dieser Pottingschritt wird im Schleuderverfah-
ren durchgefihrt, um ein Verkleben der Fasern im spate-
ren blutflihrenden Bereich durch Kapillareffekte zu ver-
hindern und einen definierten Ubergang zwischen der
Verpottungsmasse und den freien Fasern zu ermdgli-
chen. Anschlieflend werden die Fasern mit der ausgeh-
arteten Verpottungsmasse von aufden quer zur Faser-
richtung aufgeschnitten um somit spater ein Durchstré-
men der Fasern mit dem Gas zu ermdglichen. Ublicher-
weise erfolgt der Verpottungsschritt an beiden Enden der
Fasern und somit ergeben sich zwei Verpottungsvorgan-
ge bei Oxygenatoren mit parallel angeordneten Fasern
oder vier Verpottungsvorgange bei gestapelten Faser-
matten.

[0034] Erfindungsgemafl wird ein Verfahren zum Her-
stellen einer Gas-Austausch-Einheit angegeben. Das
Verfahren umfasst: Einbringen der Vergussmasse zum
Einbetten der Faserenden, wobei das Einbringen ein-
malig erfolgt, und Ausbilden einer zylindrischen Kavitat
im zentralen Bereich der Gas-Austausch-Einheit.
[0035] Die erfindungsgemale Gas-Austausch-Einheit
wird aus gestapelten Hohlfasermatten hergestellt. Beim
Verfahren zum Herstellen einer Gas-Austausch-Einheit
wird die Vergussmasse zum Einbetten der Faserendenin
einem Schritt in einer Zentrifuge eingebracht, so dass
sich im zentralen Bereich der Gas-Austausch-Einheit
eine zylindrische Kavitat ergibt, in der die Hohlfasern
mit einem Fluid, insbesondere Blut, in Kontakt kommen.
Durch die zylindrische Kavitat ergibt sich eine homogene
Durchstrémung der Fasermatten. Voraussetzung daflr
ist eine gleichmaRige stirnseitige Anstromung der zylind-
rischen Kavitat. Durch die gewahlte Bauform ist eine
Gas-Austausch-Einheit verwirklicht mit der die Produk-
tionskosten durch Reduktion der Fertigungsschritte ge-
ring sind, da das Einbetten der Fasern in einem Arbeits-
schritt erfolgt. Bei marktiblichen Gas-Austausch-Einhei-
ten erfolgt das Einbetten der Fasern in zwei oder gar vier
zeitintensiven Schritten in einer Zentrifuge.

[0036] Zudem werden mitdem beschriebenen Verfah-
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ren alle Bauteile, die mit dem Blut in Kontakt kommen, in
einem Arbeitsschritt gefligt. Es sind keine weiteren Ver-
klebungen notwendig.

[0037] Im Gegensatz dazu wird bei den bekannten
Oxygenatoren die homogene Durchstrémung der Faser-
matten durch Verteiler- oder Diffusorplatten gemacht, die
gezielt den Stromungswiderstand unterschiedlich stark
erh6hen und somit den Blutfluss verteilen. Von Nachteil
ist dabei, dass so zusatzliche Scherbelastung und Irrita-
tion das Blut schadigen kann. Auch kénnen auf den
Ruckseitigen stromungsabgeschatteten Bereichen der
Verteilerplatten Thromben entstehen, da dort Totwasser-
gebiete entstehen konnen. Mit den MaRnahmen der Er-
findung kann auf solche Platten verzichtet werden.

KURZE BESCHREIBUNG DER FIGUREN

[0038] Weitere Einzelheiten der Erfindung sind den
Ausfiihrungsbeispielen zu entnehmen, die im Folgenden
anhand der Figuren beschrieben wird. Es zeigen:

Figur 1: ein Ausfiihrungsbeispiel einer Gas-Aus-
tausch-Einheit,

Figur 2: ein weiteres Ausfiihrungsbeispiel einer Gas-
Austausch-Einheit,

Figur 3: das Einlassgehause aus Figur 2,

Figur 4: ein Ausfiihrungsbeispiel einer Oberflache
eines Einlassgehauses,

Figur 5: eine Querschnittsansicht eines Einlassge-
hauses,

Figur 6: ein Ausfihrungsbeispiel einer Entliftungs-
vorrichtung gemaR einer ersten Ausfiihrung,

Figur 7: eine perspektivische Darstellung einer Ent-
Iiftungsvorrichtung gemaf einer weiteren Ausfiih-
rung,

Figur 8: eine vergrolerte Darstellung eines in Figur 7
dargestellten Abschnitts, wobei sich die Entliiftungs-
vorrichtung in einem ersten Betriebszustand befin-
det,

Figur 9: eine Schnittdarstellung des in Figur 8 ge-
zeigten Abschnitts,

Figur 10: eine vergréRerte Darstellung eines in Figur
7 dargestellten Abschnitts, wobei sich die Entluf-
tungsvorrichtung in einem zweiten Betriebszustand
befindet,

Figur 11: eine Schnittdarstellung des in Figur 10
gezeigten Abschnitts,
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Figur 12: eine perspektivische Darstellung einer Ent-
IGftungsvorrichtung gemaR einer dritten Ausfiihrung,

Figur 13: eine vergréRerte Darstellung eines in Figur
12 dargestellten Abschnitts, wobei sich die Entlif-
tungsvorrichtung in einem ersten Betriebszustand
befindet,

Figur 14: eine Schnittdarstellung des in Figur 13
gezeigten Abschnitts,

Figur 15: eine vergréRerte Darstellung eines in Figur
12 dargestellten Abschnitts, wobei sich die Entlif-
tungsvorrichtung in einem zweiten Betriebszustand
befindet,

Figur 16: eine Schnittdarstellung des in Figur 15
gezeigten Abschnitts,

Figur 17: eine Schnittdarstellung einer Entlliftungs-
vorrichtung gemaR einer vierten Ausflihrung, bei der
sich die Entliftungsvorrichtung in einem ersten Be-
triebszustand befindet,

Figur 18: eine Schnittdarstellung der Entliiftungsvor-
richtung gemaf der vierten Ausfiihrung, bei der sich
die Entliftungsvorrichtung in einem zweiten Be-
triebszustand befindet,

Figur 19: eine Schnittdarstellung einer Entliftungs-
vorrichtung gemag einer flinften Ausfliihrung, bei der
sich die Entliftungsvorrichtung in einem ersten Be-
triebszustand befindet,

Figur 20: eine Schnittdarstellung der Entliftungsvor-
richtung gemaR der fiinften Ausfiihrung, bei der sich
die Entliftungsvorrichtung in einem zweiten Be-
triebszustand befindet,

Figur 21: eine Schnittdarstellung einer Entliiftungs-
vorrichtung gemaR einer sechsten Ausfuhrung, bei
der sich die Entliftungsvorrichtung in einem ersten
Betriebszustand befindet,

Figur 22: eine Schnittdarstellung der Entliftungsvor-
richtung geman der sechsten Ausflihrung, bei der
sich die Entliftungsvorrichtung in einem zweiten
Betriebszustand befindet,

Figur 23: ein Ausfiihrungsbeispiel eines Auslassge-
hauses,

Figur 24: eine Querschnittsansicht eines Auslasses.
AUSFUHRLICHE BESCHREIBUNG DER FIGUREN

[0039] Im Folgenden werden exemplarische Ausfiih-
rungsformen der Erfindung unter Bezugnahme auf die
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beiliegenden Zeichnungen beschrieben:

Figur 1 zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel einer Gas-Aus-
tausch-Einheit 1, welche Hohlfasermatten (nicht gezeigt)
umfasst. Die Gas-Austausch-Einheit 1 umfasst einen
Einlass 7, der azentrisch auf einem Einlassgehause 5
angeordnet ist. Der Einlass 7 ist zum Einlassgehause 5
hin schraggestellt. Der Einlass 7 ist stirnseitig an einem
Gehause der Gas-Austausch-Einheit 1, dass das Ein-
lassgehause 5 aufweist, angeordnet und ermdglicht eine
homogene Durchstromung der Hohlfasermatten. Das
Einlassgehduse 5 bildet eine Stirnseite des Gehauses
der Gas-Austausch-Einheit 1 aus. Das Einlassgehause 5
wird in seinem Randbereich von einem Gehauseteil 3 der
Gas-Austausch-Einheit 1 Gberdeckt (vgl. z.B. Figur 1).
[0040] Figur 2 zeigt ein weiteres Ausfihrungsbeispiel
einer Gas-Austausch-Einheit 1. Die Oberflache des Ein-
lassgehauses 5 weist Strukturen 6 auf, die auf der inne-
ren blutfiihrenden Oberflache des Einlassgehduses 5 die
Stromung des durchflieBenden Blutes zusatzlich mog-
lichst homogen verteilen. Das Einlassgehause 5 kann
optional in Figur 3 gezeigte Stabilisatoren 8 aufweisen.
Die Stabilisatoren 8 kdnnen als Stege oder Querstreben
ausgebildet sein. Bei einer Verpottung, bei der hohe
Temperaturen und/oder Spannungen erreicht werden
kénnen, bleibt so die Einlassgeometrie des Einlassge-
hauses 5 erhalten und andert sich im Wesentlichen nicht
durch Temperaturanderungen und/oder Spannungen.
[0041] Figur 3 zeigt das Einlassgehduse 5 aus Figur 2.
Die azentrische schrage Anordnung des Einlasses 7 ist
deutlich erkennbar. Die Strukturen 6, welche die Stro-
mung homogen in der Gas-Austausch-Einheit 1 verteilen
sind als schaufelférmige Strukturen 6a und als stegfor-
mige Strukturen 6b ausgebildet. Die Strukturen 6 kénnen
auch als Querstreben auf der Oberflache des Einlass-
gehauses 5 angeordnet sein.

[0042] Durch diese Strukturen 6 kann die Durchstro-
mung bzw. Beschickung der Faserflachen der Hohlfa-
sermatten in der Gas-Austausch-Einheit 1 gleichmaRig
im inneren, mittigen Bereich der Hohlfasermatten als
auch im aufleren Bereich, der einen Randbereich der
Hohlfasermatten umfasst, erfolgen.

[0043] Figur 4 zeigt ein Ausflihrungsbeispiel einer
strukturierten Oberflache eines Einlassgehduses 5 in
Draufsicht. Die unterschiedliche Gré3e der schaufelf6r-
migen Strukturen 6a ist erkennbar. Dadurch wird eine
gleichmaRige, homogene Durchstromung der Gas-Aus-
tausch-Einheit 1 gewahrleistet.

[0044] Figur 5 zeigt eine Querschnittsansicht eines
Einlassgehauses 5. Auch in dieser Figur ist die Schrag-
stellung des Einlasses 7, als auch die azentrische An-
ordnung ersichtlich. Das Einlassgehause 5 weist die
Strukturen 6 auf. Die Hohlfasermatten 32 sind in der
Gas-Austausch-Einheit 1 eingebettet und mit dem Ein-
lassgehause 5 in Kontakt. Im Kontaktbereich der Hohl-
fasermatten 32 mit dem Einlassgehduse 5 weist das
Einlassgehause 5 schrage Ubergénge 9 auf. Die Position
des jeweiligen Ubergangs 9 von den freien Fasern zu den
eingebetteten 10 Fasern (Verpottungsspiegel) kann un-
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genauen Toleranzen unterliegen.

[0045] Durch die schragen Ubergéange 9 ergibt sich
auch bei unterschiedlichen Positionen des Verpottungs-
spiegels ein glatter, stofreier und somit blutfreundlicher
Ubergang.

[0046] Figur 6 zeigt ein Ausfiihrungsbeispiel einer Ent-
IGftungsvorrichtung 15. Sollte es zum Ansaugen von Luft
kommen, sammelt sich diese aufgrund der Einlassge-
ometrie, gebildet aus Einlass 7 und Einlassgehause 5, in
der Mitte der rotierenden Stromung. Dort wird die Luft
durch die Entliftungsvorrichtung 15 abgesaugt. Die Ent-
lGftungsvorrichtung 15 ist auch ein Auslass fur Luftblas-
chen. Die Entliftungsvorrichtung 15 umfasst ein EntlUf-
tungsrohr 19.

[0047] Die Entliftungsvorrichtung 15 umfasst eine fle-
xible Membran 17. Teil (A) der Figur 6 zeigt die Membran
17 in einem Zustand ohne Entliiftung. Bei einer Entlif-
tung, in Teil (B) der Figru 7 gezeigt, wird die Membran 17
ausgestllpt, so dass sich ein vergroRertes Volumen auf
der Blutseite ergibt, um die Luftblasen zu sammeln.
[0048] Figur 7 zeigt eine perspektivische Darstellung
einer Entliftungsvorrichtung 15 gemaf einer weiteren
Ausflihrung der vorliegenden Gas-Austausch-Einheit.
Die Entliftungsvorrichtung 15 ist benachbart zu dem
Einlass 7 angeordnet. Die Entliftungsvorrichtung 15 ist
auBerdem mittels einer Leitung 22 mit einer Unterdruck-
quelle 16 fluidisch verbunden. Die Unterdruckquelle 16
ist als Spritze ausgefihrt.

[0049] Figur8 zeigteine vergroRerte Darstellung eines
in Figur 7 gezeigten Abschnitts. Die Gas-Austausch-
Einheit 1 weist ein Verstellelement 21 in Form eines
Drehhebels auf, mittels dem die Entliftungsvorrichtung
15 wahlweise in einen ersten Betriebszustand oder in
einen zweiten Betriebszustand Uberfiihrt werden kann.
Bei derin Figur 8 gezeigten Ausflihrung befindet sich die
Entliftungsvorrichtung in dem ersten Betriebszustand.
[0050] Figur 9 zeigt eine Schnittdarstellung des in Fi-
gur 8 dargestellten Abschnitts. Wie aus Figur 9 ersichtlich
ist, weist die Entliftungsvorrichtung 15 einen Verschliel3-
kolben 18 auf, der mit dem Verstellelement 21 drehfest
verbunden ist. In dem VerschlieRkolben 18 ist eine Fluid-
leitung 19 vorhanden. Bei einer in Figur 8 dargestellten
ersten Stellung des VerschlieRkolbens 18 ist die Fluid-
leitung 19 so orientiert, dass die Fluidleitung 19 mit der
Leitung 22 fluidisch nicht verbunden ist. Bei dieser Aus-
fihrung ist ein Spllen der Entliftungsvorrichtung nicht
maoglich.

[0051] Figur 10 zeigt ebenfalls eine vergroRerte Dar-
stellung eines in Figur 7 gezeigten Abschnitts. Bei derin
Figur 10 dargestellten Ausfiihrung wurde das Verstell-
element 21 gedreht, so dass sich die Entliftungsvorrich-
tung 15 in dem zweiten Betriebszustand befindet.
[0052] Figur 11 zeigt eine Schnittdarstellung des in
Figur 10 gezeigten Abschnitts. Bei dem zweiten Betriebs-
zustand der Entliiftungsvorrichtung 15 istder Verschlief3-
kolbens 18 in einer zweiten Stellung angeordnet, bei der
die Fluidleitung 19 mit der Kavitat 23 der Gas-Austausch-
Einheit 1 fluidisch verbunden ist. Darlber hinaus ist die
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Kavitat 23 mit der Leitung 22 und somit mit der in Figur 7
dargestellten Unterdruckquelle 16 fluidisch verbunden.
Bei der zweiten Stellung des Verschlielkolbens 18 kann
die in der Kavitat 23 angesammelte Luft Gber die Fluid-
leitung 19 und die Leitung 20 abgefiihrt werden.

[0053] Figur 12 zeigt eine perspektivische Darstellung
einer Entliftungsvorrichtung gemaR einer dritten Aus-
fihrung. Die Entliiftungsvorrichtung 15 ist iber die Lei-
tung 22 mit der Unterdruckquelle 16 fluidisch verbunden.
Dabei unterscheidet sich die in Figur 12 dargestellte
Ausfuhrung von der in Figur 7 dargestellten Ausfiihrung
in der Ausbildung des Verstellelements 21. Aus Figur 13
ist ersichtlich, dass dass Verstellelement 21 als Dreh-
knopf ausgefihrt ist.

[0054] Figur 14 zeigt eine Schnittdarstellung der in
Figur 13 gezeigten Entliftungsvorrichtung 15 und des
Verstellelements 21. Wie aus Figur 14 ersichtlich ist,
besteht in der ersten Stellung des Verschlie3kolbens
18 keine fluidische Verbindung zwischen der Leitung
22 und der Kavitat 23. Somit kann bei der ersten Stellung
des VerschlieRkolbens 18 die in der Kavitat 23 befind-
liche Luft nicht abgefiihrt werden. Der VerschlieR3kolben
18 ist mit dem Verstellelement 21 drehfest verbunden.
[0055] Figur 15 zeigt eine vergroRerte Darstellung der
in Figur 12 gezeigten Entliftungsvorrichtung 15 und des
Verstellelements 21, wobei sich die Entluftungsvorrich-
tung 15 in dem zweiten Betriebszustand befindet. Zum
Uberfiihren der Entliiftungsvorrichtung 15 aus dem ers-
ten Betriebszustand in den zweiten Betriebszutand wird
das Verstellelement 21 gedreht.

[0056] Figur 16 zeigt eine Schnittdarstellung der in
Figur 15 gezeigten Entliuftungsvorrichtung 15 und des
Verstellelements 21. Bei der zweiten Stellung des Ver-
schliefkolbens 18 besteht eine fluidische Verbindung
zwischen der Kavitat 23 und der Leitung 22. Zum Uber-
fuhren des VerschlieRkolbens 18 von der ersten Stellung
in die in Figur 16 gezeigte zweite Stellung wird der Ver-
schliefkolben 18 linear bewegt. Die in der Kavitat 23
angesammelte Luft kann Gber einen Zwischenraum zwi-
schen dem VerschlieRkolben 18 und einem Entliftungs-
vorrichtungsgehause 31 und Uber die Leitung 22 zu der
Unterdruckquelle 16 abgefiihrt werden.

[0057] Figur 17 zeigt eine Schnittdarstellung der Ent-
lGftungsvorrichtung gemaR einer vierten Ausfihrung.
Der VerschlieBkolben 18 der Entliiftungsvorrichtung 15
unterscheidet sich von den oben beschriebenen Ver-
schliefkolben dadurch, dass er eine Schwachung 25
aufweist. Die Schwachung 25 entspricht einem Schnitt
im VerschlieBkolben 18. Dabei ist die Schwachung 25 in
einem Bereich des VerschlieR3kolbens 18 angeordnet,
der sich in die Kavitat 23 erstreckt. Ein weiterer Unter-
schied besteht darin, dass der VerschlieRkolben 18 eine
Aussparung 26 aufweist. In Figur 17 befindet sich der
VerschlieRkolben 18 in der ersten Stellung, so dass die in
der Kavitat 23 angesammelte Luft nicht abgefiihrt wer-
den kann.

[0058] Figur 18 zeigt eine Schnittdarstellung der Ent-
IGftungsvorrichtung 15 gemaf der vierten Ausfihrung,
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wobei sich die Entliftungsvorrichtung 15 in dem zweiten
Betriebszustand befindet. Wie aus Figur 18 ersichtlich
ist, dringt das Verstellelement 21 durch den Verschliel3-
kolben 18 hindurch. Insbesondere dringt das Verstell-
element 21 in dem Bereich der Schwachung 25 des
VerschlieRkolbens 18 durch diesen hindurch. Infolge
des hindurch tretens des Verstellelements 21 durch
den VerschlieRkolben 18 bewegen sich ein Kolbenab-
schnitt 33 und ein anderer Kolbenabschnitt 34 voneinan-
derweg. Dabeiist das Verstellelement 21 teilweise in der
Aussparung 26 angeordnet. Das Verstellelement 21
weist an seinem in der Kavitat 23 liegenden Abschnitt
eine Offnung 27 auf, Gber die Luft aus der Kavitat 23
abgefihrt wird.

[0059] Figur 19 zeigt eine Schnittdarstellung der Ent-
IGftungsvorrichtung 15 gemag einer fiinften Ausfiihrung.
Die Entliftungsvorrichtung 15 weist einen Dichtring 29
auf, der an dem VerschlieRkolben 18 angebracht ist.
Dartber hinaus weist die Entliftungsvorrichtung 15 ein
Ruckstellmittel 30 auf, das derart ausgebildet ist, dass es
den VerschlieRkolben 18 aus der in Figur 20 gezeigten
zweiten Stellung in die in Figur 19 gezeigte erste Stellung
driickt. Das Ruckstellelement 30 stltzt sich an einem
Ende an dem VerschlieRkolben 18 und an dem anderen
Ende an einem Entliftungsvorrichtungsgehause 31 ab.
[0060] Figur 20 zeigt eine Schnittdarstellung der Ent-
IGftungsvorrichtung 15 gemaf der flinften Ausfiihrung,
bei der sich die Entliftungsvorrichtung 15in dem zweiten
Betriebszustand befindet. Wie aus Figur 20 ersichtlich
ist, wird der Verschliel3kolben 18 durch ein nicht darge-
stelltes Verstellelement 21 linear bewegt. Insbesondere
wird der VerschlieRkolben 18 soweit in die Kavitat 23
reingedriickt, dass ein Zwischenraum zwischen dem
VerschlieRkolben 18 und dem Entliftungsvorrichtungs-
gehause besteht, durch den in der Kavitat 23 angesam-
melte Luft abgefihrt wird. Die aus der Kavitat abgefuhrte
Luft strémt Gber die Leitung 20 zu der Unterdruckquelle
16. Bei dem Uberfiihren des VerschlieRkolbens 18 in die
zweite Stellung wird das Riickstellelement 30 gespannt.
[0061] Figur21 zeigt eine Schnittdarstellung einer Ent-
lGftungsvorrichtung 15 gemaR einer sechsten Ausfiih-
rung, bei der sich die Entluftungsvorrichtung 15 in einem
ersten Betriebszustand befindet, bei dem ein Spulen der
Entluftungsvorrichtung 15 erfolgt. Bei der in der Figur 21
gezeigten ersten Stellung des VerschlieRkolbens 18 ist
die Fluidleitung 19 des VerschlieRkolbens 18 mit einer
Zufiihrleitung 20 fluidisch verbunden. Uber die Zufiihr-
leitung 20 wird ein Spllmittel zugefihrt, das, wie durch
die Pfeile gezeigtist, durch die Fluidleitung 19 strémt und
aus dem VerschlieRkolben 18 austritt. Bei dem ersten
Betriebszustand besteht keine fluidische Verbindung
zwischen der Fluidleitung 19 und der Kavitat 23.

[0062] Figur22 zeigteine Schnittdarstellung einer Ent-
lGftungsvorrichtung 15 gemaR einer sechsten Ausfiih-
rung, bei der sich die Entluftungsvorrichtung 15 in einem
zweiten Betriebszustand befindet, bei dem der Entlif-
tungsvorgang erfolgt. Bei der zweiten Stellung des Ver-
schlielBkolbens 18 besteht eine fluidische Verbindung
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zwischen der Fluidleitung 19 und der Kavitat 23. Die in
der Kavitat 23 befindliche Luft kann, wie durch die Pfeile
gezeigt ist, durch die Fluidleitung 19 abgefiihrt werden.
[0063] Figur 23 zeigt ein Ausfihrungsbeispiel eines
Auslassgehduses 11. Das Auslassgehause 11 weist ei-
nen Auslass 12 auf. Die Querschnittsflache des Aus-
lasses 12 verkleinert sich in Strémungsrichtung, wie in
der Querschnittsansicht des Auslasses in Figur 22 ge-
zeigtist. Das Einlassgehause 5, das Auslassgehause 11
und der Gehauseteil 3 bilden ein Gehause der Gas-Aus-
tausch-Einheit 1.

[0064] Der Auslass 12 weist eine Umlenkung 13 auf.
Der Umlenkwinkel betragt 90°, kann jedoch auch zwi-
schen 70° bis 90° sein. Durch die kontinuierliche Ab-
nahme der Querschnittsflache des Auslasses 12 wird
das Fluid (Blut) beschleunigt, so dass der Bildung von
Sekundarwirbeln oder Strdmungsablésungen wirksam
entgegengewirkt wird.

[0065] Das Auslassgehduse 11 weist optional Stabili-
satoren 8 auf, die als Stege oder Querstreben ausge-
bildet sein kénnen. Bei einer Verpottung, bei der hohe
Temperaturen erreicht werden konnen, bleibt so die
Geometrie des Auslassgehauses 11 erhalten und andert
sich im Wesentlichen nicht durch Temperaturanderun-
gen.

[0066] Figur 24 zeigt eine Querschnittsansicht des
Auslasses 12. Die Querschnittsflache 10 des Auslasses
12 verengt sich kontinuierlich in Stromungsrichtung des
Fluids (Blut) im Bereich der Anderung der Hauptstro-
mungsrichtung (Umlenkung 13). Die Strdmungsrichtung
ist durch einen Pfeil angedeutet. Die Verengung kann
asymmetrisch erfolgen. Die Querschnittsflache 10 kann
Uber die Lange des Auslasses 12 variabel sein. Das Fluid
(Blut) wird durch eine kontinuierliche Querschnittsfla-
chenabnahme auf der Auslassseite der Gas-Aus-
tausch-Einheit 1 beschleunigt.

[0067] Es ist zu beachten, dass die in diesem Doku-
ment beschriebenen Verfahren, Vorrichtungen und Sys-
teme sowohl alleine, als auch in Kombination mit ande-
ren in diesem Dokument beschriebenen Verfahren, Vor-
richtungen und Systemen verwendet werden kdnnen.
Des Weiteren konnen jegliche Aspekte der in diesem
Dokument beschriebenen Verfahren, Vorrichtung und
Systemen in vielfaltiger Weise miteinander kombiniert
werden. Insbesondere kénnen die Merkmale der An-
spriche in vielfaltiger Weise miteinander kombiniert wer-
den.

[0068] Die Erfindung ist anhand der Zeichnungen und
der obigen Beschreibung ausfiihrlich beschrieben. Diese
Erfindung kann jedoch in vielen verschiedenen Formen
ausgefiihrt werden und sollte nicht als auf die hier dar-
gelegten Ausfuhrungsformen begrenzt ausgelegt wer-
den; vielmehr sind diese Ausfiihrungsformen vorgese-
hen, damit diese Offenbarung griindlich und vollstéandig
ist, und decken den Schutzumfang der Erfindung fiir
einen Fachmann vollstadndig ab. Die Terminologie, die
in der ausfiihrlichen Beschreibung der in den beiliegen-
den Zeichnungen dargestellten Ausfiihrungsformen ver-
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wendet wird, soll fir die Erfindung nicht einschrankend
sein. In den Zeichnungen beziehen sich gleiche Zeichen
auf gleiche Elemente.

Patentanspriiche

1.

Gas-Austausch-Einheit (1), insbesondere Oxygena-
tor, zum Anreichern von Blut mit Sauerstoff und zum
Entfernen von Kohlenstoffdioxid aus dem Blut, um-
fassend Hohlfasermatten (32), umfassend ein Ge-
hause mit einem Einlassgehause (5), umfassend
einen Einlass (7) fur das Blut, wobei der Einlass
(7) auf dem Einlassgehause (5) derart azentrisch
angeordnet und zum Einlassgehause (5) hin derart
schraggestellt ist, dass das Blut mit einer Rotation
versehbar ist,

dadurch gekennzeichnet, dass geeignete Struktu-
ren (6, 6a, 6b) auf der inneren blutfiihrenden Ober-
flache des Einlassgehauses (5) derart angeordnet
sind, dass die Stromung des durchflieRenden Blutes
zusétzlich mdglichst homogen verteilbar ist.

Gas-Austausch-Einheit (1) nach Anspruch 1, wobei
der Einlass (7) stirnseitig an dem Gehause der Gas-
Austausch-Einheit (1) angeordnetist, wobei das Ein-
lassgehause (5) die Stirnseite des Gehauses der
Gas-Austausch-Einheit (1) ausbildet.

Gas-Austausch-Einheit (1) nach Anspruch 1 oder 2,
wobei der Einlass (7) mit einem Einlassgehause (5)
verbunden ist, dessen Oberflache Strukturen (6, 6a,
6b) aufweist, wobei insbesondere die Strukturen (6,
6a, 6b) schaufelformig, stegférmig oder als Quer-
streben auf der Oberflache des Einlassgehduses (5)
angeordnet sind.

Gas-Austausch-Einheit (1) nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, wobei der Einlass (7) eine
Querschnittsflache aufweist, die sich in Stromungs-
richtung kontinuierlich und/oder asymmetrisch auf-
weitet und/oder die Uber die Lange des Einlasses (7)
variabel ist.

Gas-Austausch-Einheit (1) nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, wobei eine Durchmesserer-
weiterung (dD) des Einlasses (7) Uber die Lauflange
(dL) des Einlasses (7) kleiner als 45° ist.

Gas-Austausch-Einheit (1) nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche, wobei die Gas-Austausch-
Einheit (1) einen Auslass (12) aufweist, dessen
Querschnittsflache sich in Strémungsrichtung konti-
nuierlich verkleinert und/oder der eine Umlenkung
umfasst.

Gas-Austausch-Einheit (1) nach einem der vorher-
gehenden Anspriiche umfassend eine Entliiftungs-
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1.

vorrichtung (15), wobei

a. die Entluftungsvorrichtung (15) wahlweise in
einen ersten Betriebszustand, bei dem ein Spu-
len der EntlGftungsvorrichtung (15) realisierbar
ist, oder in einen zweiten Betriebszustand ber-
fUhrbar ist, bei dem ein Entliften einer Kavitat
(23) der Gas-Austausch-Einheit (1) realisierbar
ist, oder

b. die Entliftungsvorrichtung (15) wahlweise in
einen ersten Betriebszustand, bei dem kein Ent-
liften einer Kavitat (23) der Gas-Austausch-
Einheit (1) realisierbar ist, oder in einen zweiten
Betriebszustand Uberfiihrbar ist, bei dem ein
Entliften der Kavitat (23) der Gas-Austausch-
Einheit (1) realisierbar ist.

Gas-Austausch-Einheit (1) nach Anspruch 7, wobei
die Entliftungsvorrichtung (15) eine flexible Memb-
ran (17) umfasst.

Gas-Austausch-Einheit (1) nach einem der Anspri-
che 7 oder 8, gekennzeichnet durch ein Verstell-
element (21) zum Uberfilhren der Entliiftungsvor-
richtung (15) in den ersten Betriebszustand oder in
den zweiten Betriebszustand, wobei insbesondere
die Entliftungsvorrichtung (15) einen VerschlieRkol-
ben (18) aufweist, der zum Realisieren des ersten
Betriebszustands in eine erste Stellung oder zum
Realisieren des zweiten Betriebszustands in eine
zweite Stellung Uberfihrbar ist und/oder der Ver-
schlieBkolben (18) zum Uberfiihren von der ersten
Stellung in die zweite Stellung oder umgekehrt

a. linear beweglich gelagert ist und/oder

b. drehbar gelagert ist und/oder

c. derart ausgebildet ist, dass ein Kolbenab-
schnitt (33, 34) relativ zu einem anderen Kolben-
abschnitt (33, 34) bewegbar ist.

Gas-Austausch-Einheit (1) nach Anspruch 9, da-
durch gekennzeichnet, dass der VerschlieRkolben
(18) eine Fluidleitung aufweist, die

a. in der ersten Stellung mit der Kavitat (23)
fluidisch nicht verbunden istund in einer zweiten
Stellung mit der Kavitat (23) fluidisch verbunden
ist und/oder die

b. in der ersten Stellung mit einer Zufihrleitung
zum Zufliihren eines Spulmittels fluidisch ver-
bunden ist und in der zweiten Stellung nicht
mit der Zufuhrleitung fluidisch verbunden ist.

Gas-Austausch-Einheit (1) nach Anspruch 9 oder
10, dadurch gekennzeichnet, dass

a. ein Dichtring am VerschlieRkolben (18) ange-
bracht ist und/oder dass
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b. ein Rickstellelement (30) mit dem Ver-
schlieBkolben (18) derart wirkverbunden ist,
dass das Riickstellelement (30) den Verschlie3-
kolben (18) aus der zweiten Stellung in die erste
Stellung driickt.

Gas-Austausch-Einheit (1) nach einem der Ansprii-
che 9 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass der
VerschlieRkolben (18) eine Schwachung aufweist,
die derart ausgebildet ist, dass

a. bei der zweiten Stellung des VerschlieRkol-
bens (18) das Verstellelement (21) durch den
VerschlieBkolben (18) hindurch tritt und/oder
dass

b. bei der ersten Stellung des VerschlieRkolbens
(18) kein Entluften realisierbar ist.

Gas-Austausch-Einheit (1) nach einem der Anspru-
che 1 bis 12, wobei die Hohlfasermatten (32) in der
Gas-Austausch-Einheit (1) eingebettet sind und ein
Ubergang von den eingebetteten Hohlfasermatten
(32) zu angrenzenden Bauteilen schrage Ubergén-
ge (9) aufweist.

Gas-Austausch-Einheit (1) nach einem der vorher-
gehenden Anspriche 3 bis 13, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Einlassgehause (5) Stabilisato-
ren (8) aufweist.

Verfahren zum Herstellen einer Gas-Austausch-Ein-
heit (1) nach einem der Anspriche 1 bis 14, um-
fassend

Einbringen der Vergussmasse zum Einbetten
der Faserenden, wobei das Einbringen einmalig
erfolgt,

Ausbilden einer zylindrischen Kavitat (23) im
zentralen Bereich der Gas-Austausch-Einheit

().

Claims

Gas exchange unit (1), in particular an oxygenator,
for enriching blood with oxygen and for removing
carbon dioxide from the blood, comprising hollow
fiber mats (32), comprising a housing with an inlet
housing (5), comprising an inlet (7) for the blood,
wherein the inlet (7) is arranged acentrically on the
inlet housing (5) and is inclined towards the inlet
housing (5) in such a way that the blood can be
provided with a rotation,

characterized in that suitable structures (6, 6a, 6b)
are arranged on the inner blood-conducting surface
of the inlet housing (5) in such a way that the flow of
the blood flowing through can additionally be dis-
tributed as homogeneously as possible.
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2.

Gas exchange unit (1) according to Claim 1, wherein
the inlet (7) is arranged on the front side of the
housing of the gas exchange unit (1), wherein the
inlet housing (5) forms the front side of the housing of
the gas exchange unit (1).

Gas exchange unit (1) according to Claim 1 or 2,
wherein the inlet (7) is connected to an inlet housing
(5) whose surface has structures (6, 6a, 6b), wherein
in particular the structures (6, 6a, 6b) are arranged in
a shovel-like or web-like manner or as cross-mem-
bers on the surface of the inlet housing (5).

Gas exchange unit (1) according to one of the pre-
ceding claims, wherein the inlet (7) has a cross-
sectional area which widens continuously and/or
asymmetrically in the flow direction and/or which is
variable over the length of the inlet (7).

Gas exchange unit (1) according to one of the pre-
ceding claims, wherein a diameter expansion (dD) of
theinlet(7) overthe running length (dL) of the inlet (7)
is less than 45°.

Gas exchange unit (1) according to one of the pre-
ceding claims, wherein the gas exchange unit (1) has
an outlet (12) whose cross-sectional area continu-
ously decreases in the flow direction and/or which
comprises a deflection.

Gas exchange unit (1) according to one of the pre-
ceding claims comprising a venting device (15),
wherein

a. the venting device (15) can be switched op-
tionally into a first operating state in which flush-
ing of the venting device (15) is possible, orinto a
second operating state in which venting of a
cavity (23) of the gas exchange unit (1) is pos-
sible, or

b. the venting device (15) can be switched op-
tionally into a first operating state in which no
venting of a cavity (23) of the gas exchange unit
(1)is possible, orinto a second operating state in
which venting of the cavity (23) of the gas ex-
change unit (1) is possible.

Gas exchange unit (1) according to Claim 7, wherein
the venting device (15) comprises a flexible mem-
brane (17).

Gas exchange unit (1) according to one of Claims 7
or 8, characterized by an adjusting element (21) for
switching the venting device (15) into the first oper-
ating state or into the second operating state, where-
in in particular the venting device (15) has a closing
piston (18) which can be switched into a first position
to realize the first operating state or into a second
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position to realize the second operating state and/or
the closing piston (18) for switching from the first
position to the second position or vice versa

a. is mounted linearly movable and/or

b. is rotatably mounted and/or

c. is designed such that one piston section (33,
34) is movable relative to another piston section
(33, 34).

Gas exchange unit (1) according to Claim 9, char-
acterized in that the closing piston (18) has a fluid
line which

a. in the first position is not fluidically connected
to the cavity (23) and in a second position is
fluidically connected to the cavity (23) and/or
which

b. in the first position is fluidically connected to a
supply line for supplying a rinsing agent and in
the second position is not fluidically connected
to the supply line.

Gas exchange unit (1) according to Claim 9 or 10,
characterized in that

a. a sealing ring is attached to the closing piston
(18) and/or that

b.areturn element (30)is operatively connected
to the closing piston (18) in such a way that the
return element (30) presses the closing piston
(18) from the second position into the first posi-
tion.

Gas exchange unit (1) according to one of Claims 9
to 11, characterized in that the closing piston (18)
has a weakening which is designed such that

a. in the second position of the closing piston
(18) the adjusting element (21) passes through
the closing piston (18) and/or that

b.in the first position of the closing piston (18) no
venting is possible.

Gas exchange unit (1) according to one of Claims 1
to 12, wherein the hollow fiber mats (32) are em-
bedded in the gas exchange unit (1) and a transition
from the embedded hollow fiber mats (32) to adja-
cent components has oblique transitions (9).

Gas exchange unit (1) according to one of the pre-
ceding Claims 3to 13, characterized in that the inlet

housing (5) has stabilizers (8).

Method for producing a gas exchange unit (1) ac-
cording to one of Claims 1 to 14, comprising

inserting the casting compound for embedding
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the fiber ends, whereby the insertion is carried
out once,

forming a cylindrical cavity (23) in the central
region of the gas exchange unit (1).

Revendications

Unité d’échange gazeux (1), en particulier oxygéna-
teur, pour enrichir le sang en oxygéne et pour élimi-
ner le dioxyde de carbone du sang, comprenant des
nappes de fibres creuses (32), comprenant un boi-
tier avec un boitier d’entrée (5) comprenant une
entrée (7) pour le sang, I'entrée (7) étant disposée
de maniere excentrique sur le boitier d’entrée (5) et
étant inclinée vers le boitier d’entrée (5) de telle
maniére, que le sang peut étre pourvu d’une rotation,
caractérisée en ce que des structures appropriées
(6, 6a, 6b) sontdisposées sur la surface intérieure du
boitier d’entrée (5) conduisant le sang de telle sorte
que I'écoulement du sang qui le traverse puisse en
outre étre réparti de maniére aussi homogéne que
possible.

Unité d’échange gazeux (1) selon larevendication 1,
danslaquelle I'entrée (7) est disposée du coté frontal
sur le boitier de l'unité d’échange gazeux (1), le
boitier d’entrée (5) formant le cété frontal du boitier
de l'unité d’échange gazeux (1).

Unité d’échange gazeux (1) selon la revendication 1
ou 2, dans laquelle I'entrée (7) est reliée a un boitier
d’entrée (5) dont la surface présente des structures
(6, 6a, 6b), les structures (6, 6a, 6b) étant en parti-
culier disposées en forme d’aubes, de barrettes ou
de traverses sur la surface du boitier d’entrée (5).

Unité d’échange gazeux (1) selon I'une des reven-
dications précédentes, dans laquelle I'entrée (7)
présente une surface de section transversale qui
s’élargit de maniére continue et/ou asymétrique
dans le sens de I'’écoulement et/ou qui est variable
sur la longueur de I'entrée (7).

Unité d’échange gazeux (1) selon I'une des reven-
dications précédentes, dans laquelle un élargisse-
ment du diamétre (dD) de I'entrée (7) sur la longueur
de course (dL) de I'entrée (7) est inférieur a 45°.

Unité d’échange gazeux (1) selon l'une des reven-
dications précédentes, dans laquelle l'unité d’é-
change gazeux (1) présente une sortie (12) dont la
surface de la section transversale diminue de ma-
niére continue dans le sens de I'’écoulement et/ou qui
comprend un déflecteur.

Unité d’échange gazeux (1) selon 'une des reven-
dications précédentes, comprenant un dispositif de
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purge (15), dans laquelle

a. le dispositif de purge (15) peut étre amené au
choix dans un premier état de fonctionnement,
dans lequel un

ringage du dispositifde purge (15) estréalisable,
ou dans un deuxiéme état de fonctionnement,
dans lequel une purge d’'une cavité (23) de
I'unité d’échange gazeux (1) est réalisable, ou
b. le dispositif de purge (15) peut étre amené au
choix dans un premier état de fonctionnement,
dans lequel aucune purge d’une cavité (23) de
'unité d’échange gazeux (1) ne peut étre réali-
sée, ou dans un deuxiéme état de fonctionne-
ment, dans lequel une purge de la cavité (23) de
I'unité d’échange gazeux (1) peut étre réalisée.

Unité d’échange gazeux (1) selon la revendication 7,
dans laquelle le dispositif de purge (15) comprend
une membrane flexible (17).

Unité d’échange gazeux (1) selon 'une des reven-
dications 7 ou 8, caractérisée par un élément de
réglage (21) pour faire passer le dispositif de purge
(15) dans le premier état de fonctionnement ou dans
le deuxiéme état de fonctionnement, le dispositif de
purge (15) présentant en particulier un piston de
fermeture (18) qui peut étre amené dans une pre-
miére position pour réaliser le premier état de fonc-
tionnement ou dans une deuxiéme position pour
réaliser le deuxiéme état de fonctionnement et/ou
le piston de fermeture (18) pour passer de la pre-
miére position a la deuxiéme position ou inverse-
ment

a. est monté linéaire de maniére mobile et/ou
b. est monté rotatif et/ou

c. est congu de telle sorte qu'une section de
piston (33, 34) est mobile par rapport a une autre
section de piston (33, 34).

Unité d’échange gazeux (1) selon larevendication 9,
caractérisée en ce que le piston de fermeture (18)
présente une conduite de fluide qui

a. n‘est pas reliée de maniére fluidique a la
cavité (23) dans la premiére position et est reliée
de maniere fluidique a la cavité (23) dans une
deuxiéme position et/ou qui

b. dans la premiére position, est reliée de ma-
niere fluidigue a une conduite d’alimentation
pour I'alimentation d’'un produit de ringage et,
dans la deuxiéme position, n’est pas reliée de
maniére fluidique a la conduite d’alimentation.

Unité d’échange gazeux (1) selon la revendication 9
ou 10, caractérisée en ce que
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13.

14.

15.
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a. une bague d’étanchéité est montée sur le
piston de fermeture (18) et/ou en ce que

b. un élément de rappel (30) est en liaison active
avec le piston de fermeture (18) de telle sorte
que

I’élément de rappel (30) pousse le piston de ferme-
ture (18) de la deuxieme position a la premiére
position.

Unité d’échange gazeux (1) selon I'une des reven-
dications 9 a 11, caractérisée en ce que le piston de
fermeture (18) présente un affaiblissement tel que

a. dans la deuxieme position du piston de fer-
meture (18), I'élément de réglage (21) passe a
travers le piston de fermeture (18) et/ou que

b. aucune purge n’est réalisable dans la pre-
miére position du piston de fermeture (18).

Unité d’échange gazeux (1) selon 'une des reven-
dications 1 a 12, dans laquelle les nappes de fibres
creuses (32) sont coulées dans l'unité d’échange
gazeux (1) et une transition entre les nappes de
fibres creuses coulées (32) et les éléments de cons-
truction adjacents présente des passages obliques

9).

Unité d’échange gazeux (1) selon 'une des reven-
dications précédentes 3 a 13, caractérisée en ce
que le boitier d’entrée (5) présente des stabilisateurs

(8).

Procédé de fabrication d’'une unité d’échange ga-
zeux (1) selon l'une des revendications 1 a 14,
comprenant

lamise en place de la masse de scellement pour
enrober les extrémités des fibres, la mise en
place étant effectuée une seule fois,

la formation d’une cavité cylindrique (23) dansla
partie centrale de I'unité d’échange gazeux (1).
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